4.4 Application for approval by UK FTVS Ethics Committee

Eticka komise U FTVS, 2023 / Verze: EK UK FTVS 1 kaz

Zadost pro schvalovani etiky vyzkumu v bakalaFskych pracich vedouci(m) préace

Pravdivou odpovéd zakrouzkujte - odpovite-li pokaZdé ANO, tak sbér dat schvaluje vedouci prace. Odpovite-li
alespon jednou NE, neni mo2né tento dokument vyulit a je tfebo nechat si viyzkum schvdlit etickou komisi (EK).

Tuto Zadost vyplriuje student(ka) spolecné s vedouclim) préce.

Nastroj sbéru dat: Kazuistika fyzioterapeutické/ortotické/protetické péée o paclenty ve smluvnim klinickém zafizeni

Mésic a rok sbéru dat: .'lia\“'\“u(‘i 2024

Nazev bakalaiské prace: £0ANC..5. luﬂq ol n'lrw.".‘.o HAavufJth o eed e ) © t o V?‘*f 18 v f

wh e (losed  kuchafe Yot Hae Onme (. ond b HAL. MAsAde X A.S

Iméno feditele(ky): b‘W\\B\O“"\ Kalevyno, 4

Iméno vedouci(ho) prace/katedra: M{{_’i‘ Michaelen,. Stupkovd | kated o Fyzcleiapie

Vyzkum je planovan primarné pro publikaci v bakalafské préci (1. tento dokument nemusi byt
piijatelny pro redakece Easopis(, které vyZaduji schvaleni vwzkumu etickou komisi).

- NE

Sbér dat bude provadén v Eeském jazyce.

- NE

Respondenti budou dospélé osoby, které nejsou z vulnerabilnich skupin (tj. svépravné dospélé
osoby, které nejsou: téhotné, ve wkonu trestu, ¢leny mendin, kiehkyrni seniory, osobami s
mentalnim & té25im zdravotnim postiZenim, atp.).

NE

Kontakt na pacienty bude zprostiedkovan klinickym zafizenim, se kterym ma UK FTVS platnou
smiouvu o klinickych praxich, a cely vwwzkum bude proveden v tomto zafizeni,

-NE

Veikers vy3etfen| a terapie budou provadény pod odbornym dohledem kvalifikovaného fyzioterapeuta
&i ji ného relevantniho odbornika z klinického pracoviité. Budou pouity pouze neinvazivni metody.
Rizika prova dénych vysetfeni a terapeutickych metod nebudou vyisi neZ bézné oéekavana rizika u
daného typu terapie.

X

Data budou shromazdovana 2 zpracovavana v souladu s pravidly vymezenymi nafizenim Evropské Unie
& 2016/679 a zakonem & 110/2019 Sb. - 0 zpracovani osobnich tdajb. Mohou byt pfebirdna osobni data:
jméno, pffjmeni, rok narozeni, anamnéza, daléf pro wvyzkum nezbytné identifikdtory osob. Viechna
pfevzatd data budou bezpeZné uchovana v zaheslovaném poéitadi v uzaméeném prostoru. Tato data
budou anonymizo véna (smazéna) &i pseudonymizovéna (nahrazena jinym jménem) co nejdfive to
bude mozné, nejpozdéji do 1 wdne po jejich prevzeti. Reditel(ka) rozumi, Ze text je anonyrnizovan,
neobsahuje-li jakékoli informace, které jednotlivé & ve svém souhrnu mohou vést k identifikaci
konkrétni osoby a bude dbat na to, aby jednotlivé osoby nebyly rozpoznatelné v textu prace. Vedkera
data budou publikovéna v anonymni &i pseudonymizo vané podobé. Jméno a prijmeni pacienta
nebude nikdy publikovano. Nazev klinického zafizeni a jméno a pfijmeni supervizora muze byt
publikovéne, pokud nebude kiinickym zafizenim uréeno jinak. Pfesna data hos pitalizace nebudou
uvadéna, V maximalni moZné mife zajistim, aby ziskand data nebyla zneuZita.

Kazuistika se bude vénovat sbéru b&znych informaci (tj. nebude zjistovat citlivé informace o rasovém &i
etnic kém plvodu, politickych nazorech, ndbozenském vyznéni €i o sexualnim Zivoté nebo sexualnf
orientaci fyzické osoby, pfesné informace o financich atp.). Vzhledemn k zaméfeni prace je moZné
pfebirat informace o zdravot nim stavu pacientd. Regitel(ka) si je védom(a), Ze se jednd o citlivé
informace a bude dbét na to, aby tyto informace byly zvlasté peclivé
anonymizovany/pseudonymizovany, aby nevedly k identifikaci pacientd.

-NE

Mohou byt pofizeny fotografie pacientd, Publikovany budou pouze anonymizované fotografie.
Anonymizace bude provedena zagernénim/rozmazanim oblicejl ¢ €asti téla a znaky, ktereé by mohly
vést k identifikaci je dince. Neanonymizované fotografie budou uloZeny v zaheslovaném poéitadiv
uzaméeném prostoru, piistup k nim bude mit pouze Fesitel(ka) a vedouci prace a budou do 1dne po
pofizeni anonymizovany, nebo smazany.

ANC)- NE

Mohou byt pofizovany videozdznamy pacientl, Neanonymizované videozaznamy budou bezpeéne
ulozeny v zaheslovaném poéitadl v uzaméeném prostoru, pfistup k nim bude mit pouze hlavni
Fegitel(ka) a vedouc! préce. Neanonymizované videozdznarmy budou do 1 tydne po pofizeni smazany.
Publikovany budou pouze anonymizované videozdznamy. Pfi pofizovani nebudou nataceny osoby,
které nejsou soudasti vyzkumu,

NE

Regitel(ka) ani vedouel neni v ramci vyzkumu ve stfetu zajmi - vyzkum jim nepfinasi zadny benefit,
oba jsou ve vyzkumu nestrannl a jejich vztah k ziskanym dattm je neutralni (tzn. nejsou zaujati ve
prospéch uréitého vysledku). Maji-li vztah k respondentdm &i klinickému zafizeni, tak tato skutecnost
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-NE




Zpusobem.

Informovany souhlas (I5) bude vytvoien podle Piedlohy 1a pfed pouZitim bude schvalen
vedoucilm) prace pfed zahdjenim sbéru dat. Oboji - 2adast a IS - bude vhotoveno ve 2 origindlech: 1
% bude pode psana 2adost uschovana u vedouci(ho) prace v uzaméeném prostoru, spolu s
podepsanym 15; a 1 x bude podepsand zédosti spolu s odsouhlasenym textern IS (bez jmen, pfijmeni
a podpis(, tj. pouze schvaleny text) pfilotena jako Pilloha 1 do bakalafské prace. 1 podepsany IS

obdril pacient(ka).

- NE

Podpis fesitele(ky): ..
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4.5 Informed consent

INFORMOVANY SOUHLAS

VazZena pani, vdzeny pane,

v souladu se VSeobecnou deklaraci lidskych prav, nafizenim Evropské Unie ¢. 2016/679 a
zékonem ¢. 110/2019 Sb. — o zpracovani osobnich tdajii a dalSimi obecné zavaznymi
pravnimi predpisy (jakoz jsou zejména Helsinska deklarace, ptijata 18. Svétovym
zdravotnickym shroméazdénim v roce 1964 ve znéni pozdéjSich zmén (Fortaleza, Brazilie,
2013); Zékon o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani (zejména ustanoveni
§ 28 odst. 1 zakona ¢. 372/2011 Sb.) a Umluva o lidskych pravech a biomedicing &. 96/2001,
jsou-li aplikovatelné), Vas zadddm o souhlas s prezentovanim a uvefejnénim vysledkl
vySetfeni a prabéhu terapie provadéné v ramci praxe
....................................................... (uvedte, na kterém pracovisti), kde Vas
prislusné¢ kvalifikovana osoba seznamila s Vasim vysetfenim a naslednou terapii. Vysledky
Vaseho vySetfeni, prabéh Vasi terapie, piipadné anonymizované relevantni informace Vasi
anamnézy budou publikovany vramci bakalatské prace na UK FTVS, s nazvem
..................... (napiste nazev prace)

Cilem této bakalarské prace je

Ziskané udaje, prubéh a vysledky terapie, piipadn¢ fotodokumentace ¢i video, budou
uvefejnény v bakalaiské praci v anonymizované ¢i pseudonymizované podob¢. Osobni data
nebudou zvefejnéna a budou uchovéana v anonymni podob¢, nebo smazana nejdéle do 1 tydne
po jejich prevzeti. Budou-li pofizeny fotografie, budou anonymizovany do 1 dne po pofizeni;
bude-li potfizen videozédznam, bude anonymizovan do 1 tydne po pofizeni. V maximalni
mozné mife zajistim, aby ziskana data nebyla zneuzita.

Prohlasuji a svym niZe uvedenym vlastnoruénim podpisem potvrzuji, Ze dobrovolné
souhlasim s prezentovanim a uvetejnénim vysledk vySetfeni a prib¢hu terapie ve vyse
uvedené bakalatské praci, a ze mi osoba, ktera provedla pouceni, osobn¢ vSe podrobné
vysvétlila, a ze jsem mél(a) moznost si fadn€ a v dostateCném Case zvazit vSechny relevantni
informace, zeptat se na vSe podstatné a Ze jsem dostal(a) jasné a srozumitelné odpovédi na své
dotazy. Byl(a) jsem poucen(a) o pravu odmitnout prezentovani a uvetejnéni vysledka
vySetfeni a prubéhu terapie v bakalatské praci nebo sviij souhlas kdykoli odvolat bez represi,
a to pisemn¢ zaslanim Etické komisi UK FTVS, ktera bude nasledn¢ informovat feSitele. Dale
potvrzuji, ze mi byl pfedan jeden original vyhotoveni tohoto informovaného souhlasu.

Misto, datum ....................

Jméno a piijmeni pacienta(Ky) .......cccceevveeriiieenieeniieeeieee Podpis pacienta(ky):
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